Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy’

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer:|0T.4231.50.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Jyseleca (filgotynib) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych z aktywng postacia reumatoidalnego zapalenia
Tytut: | stawéw | miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (ICD-10: MOS,

MO06, M08)”

< R [ ET

_Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracja Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy zlozyé w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badz przesta¢ przesytka kurierskq albo pocztowq na adres siedziby Agenciji.

'Dopuszczalne jest réwniez przestanie na_ adres poczty elektronicznej: _sekretariat@aotm.gov.pl |
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1) podpisang za pomocqg

kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

i
Uwagi mozna zgtaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektroniczney.
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane. ! o

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg |
“albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba o dodatkowe"
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl. g ot . wE )

'

UWAGA! Zaloszone uwadgi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AOTMIT?..

i

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy <o =

weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: dr hab. n. med. Bogdan Batko, prof. KA AFM

Dotyczy wniosku/éw bedacegolych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci: Whiosek o objecie
refundacja leku Jyseleca (filgotynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z aktywna
postacig reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (ICD- !
10:'M05, M06, M08 |

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z péZn. zm.) ,

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z péZn. zm.) '

ﬁ q" ;I}té‘}’ej mowa w'art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze'$rodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285z pozn. zm.)
4 zaznaczyc tylko 1 pole

1

)




# Ziozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspoinym pozyciu®.

™ ‘nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 ., poz.1285 z péZn. zm.), e

M zachodza okolicznosci okreélone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285z pdZn. zm.), tj.:

I peinienie funkcji cztonka organéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej Iub przedstawiciela = przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnoé¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych;

C pelnienie funkcji czlonka organéw spéidzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjainego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywczym specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie

r ' doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

» prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci

gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdw, Ssrodkdw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Panig/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepn ych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspblinym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie

zwiezfy.

5 niepotrzebne skresli¢ ﬁ)



Jestem $wiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie fatszywego os$wiadczenia.
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Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych '
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypeinienia obowiazku

prawnego clazacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia |
2016 r. w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
psqbowycii i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia f*
dyrektywy 96/46/WE (og6ine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U.'UE.L. z 2016 !
r.119.1). fpin :
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer®

(rozdziatu, ;
tabeli, wykresu, Uwag'

2 strgny)

'* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie¢ wniesione uwagi; nie dotyczyi

‘w przypadku uwag ogdlnych.

|
|
I
|

$. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

tabeli,
wykresu,
strony)

Numer*
(rozdziatu,

Uwagi o

3 “rir:

Strona
29

Sita dziatania filgotynibu byta oceniana w odniesieniu do wszystkich JAK przy uzyciu
wielu typdw testéw izolowanej kinazy. W poszczegdlnych testach zaobserwowano
wieksze i mniejsze réznice w sile dziatania, tj. filgotinib okazat sie od 6 do 80 razy
silniejszy w przypadku inhibicji JAK1 niz JAK3, w zaleznosci od zastosowanego
testu. Dziatanie inhibujace wzgledem okreélonych kinaz JAK w przypadku
filgotynibu, moze wptywac potencjalnie na mniejsze ryzyko réznorodnych dziatan
niepozgdanych w poréwnaniu do nieselektywnych inhibitoréw kinaz janusowych.

Strona
29

|groznych powiktan, np. ryzyka cigzkich infekcji, zylnej choroby zakrzepowo -

Wyniki dodatkowej oceny bezpieczenistwa filgotynibu wskazujg, ze do najczesciej
raportowanych zdarzen niepozadanych obserwowanych podczas jego stosowania
nalezaty nudnosci (mdtosci), zakazenie gérnych drég oddechowych (zakazenie
nosa i gardta), zakazenie drég moczowych i zawroty gtowy. Zasadniczo, ogdlny
profil bezpieczefistwa obserwowany u pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
leczonych filgotynibem byt spéjny z profilem bezpieczenstwa obserwowanym u
pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw. Gtownym problemem
dotyczacym bezpieczefistwa, bioragc pod uwage immunosupresyjne dziatanie
filgotynibu, jest ryzyko infekcji. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze poréwnujgc
filgotynib z innymi JAK inhibitorami nalezy spodziewad sie mniejszej czestosci

zatorowej i innych wymienionych w ponizszej tabeli:

8 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463

z pézn. zm.)

)
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chorowalnoic na 100 PYE | 2Zdarzenia na 100

Cohen SB, et al. RMD Open 2020;6:€001395; Genovese M, et al. Lancet Rheumatol
2020;2:e347-e357; Genovese M, et al. ACR 2019 (Abstract 847; prezentacja
ustna); Cohen SB, et al. Ann Rheum Dis 2021;80:304-311; Winthrop KL, et al. Ann
Rheum Dis 2021

Strona

Nalezy podkreéli¢ odmienny metabolizm filgotynibu w poréwnaniu do innych
inhibitorow JAK. Filgotynib metabolizowany jest gtéwnie przez jelitowa
karboksyloesteraze CES2 i w mniejszym stopniu przez CES1, tworzac aktywny
metabolit filgotynibu. Powstawanie aktywnego metabolitu filgotynibu odpowiada
za wydtuzenie czasu dziatania. Srednie koricowe okresy péitrwania filgotynibu i
jego metabolitu wynosza odpowiednio okoto 7 i 19 godzin. Inne inhibitory JAK,
takie jak tofacytynib, baricytynib i upadacytynib sq metabolizowane przez enzymy
CYP3A4 w watrobie. Tofacytynib, upadacytynib i baricytynib nie majg aktywnych,
metabolitéw, ktére hamuja aktywnos¢ JAK w klinicznie istotnym stopniu. Cecha ta
moze wphwaé na potencjalny dobér pacjentéw do leczenia filgotynibem: u
pacjentdw z RZS i towarzyszacymi chorobami watroby, filgotynib moze by¢
preferowanym JAK inhibitorem.

Strona
63164

Dostep do skutecznej terapii indukujacej szybka odpowiedZ na leczenie jest
niezwykle istotny przede wszystkim ze wzgledu na konieczno$¢ zapobiegania
dtugotrwatym skutkom choréb reumatycznych, takich jak RZS. Ponadto w zwigzku
ze zlozonym patomechanizmem i zroznicowanym obrazem Kliniczhym RZS oraz
osobniczo zmienng odpowiedzig i tolerancjq leczenia, wcigz istnieje potrzéba
opracowywania | wdrazania nowych terapii o réznym mechanizmie dziatania.
Dostep do wielu inhibitoréw JAK (w tym filgotynibu) moze pozwoli¢ w ramach
indywidualizacji postgpowania na znalezienie optymalnej terapii dla’ ‘danégo
pacjenta. Personalizacja i dostep do réznorodnych form terapii sg kluczowe, ze
wzgledu na fakt, iz w przypadku choréb reumatycznych (w tym RZS), zbyt pdzne
lub niewtasciwie dobrane leczenie prowadzic moze do powaznego, Czgsto
nieodwracalnego, upo$ledzenia sprawnosci. Dodatkowo filgotynib okazat sig

skuteczny u pacjentdw z RZS, ktérzy byli leczeni wczesniej co najmniej 3 lekami|

biologicznymi modyfikujacym przebieg choroby.

fogolnych.

" Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w?pr;ybgc'_llgu uwag

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

|
|
|

strony)

Numer*

(rozdziatu, g
tabeli, wykresu, Uwag'

\ ‘,.(:




* Umozliwiajacy |dentyﬁkac;e, fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag |

ogélnych ‘

c. Uwagl do anallzy wplywu na budzet podmiotu zoboquanego do- -
f' nansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, "
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w plzypadkii UWag
ogblnych:

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, :

tabeli, wykresu, Uwagi
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolinych.
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